הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
תאריך 05.11.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
 110-70-29307-00       Plavix 300mg    139-49-31824-00_ Plavix 75mg
שם בעל הרישום: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	###############################

Bleeding and haematological disorders  

Due to the risk of bleeding and haematological adverse reactions, blood cell count determination and/or other appropriate testing should be promptly considered whenever clinical symptoms suggestive of bleeding arise during the course of treatment (see section 4.8). As with other antiplatelet agents, clopidogrel should be used with caution in patients who may be at risk of increased bleeding from trauma, surgery or other pathological conditions and in patients receiving treatment with ASA, non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDS) including Cox-2 inhibitors, heparin or glycoprotein IIb/IIIa inhibitors or selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs). Patients should be followed carefully for any signs of bleeding including occult bleeding, especially during the first weeks of treatment and/or after invasive cardiac procedures or surgery. The concomitant administration of clopidogrel with oral anticoagulants is not recommended since it may increase the intensity of bleedings (see section 4.5).
###################################

Allergic Cross-reactivity among thienopyridines
Patients should be evaluated for history of hypersensitivity to another thienopyridines (such as Clopidogrel, ticlopidine, prasugrel) since allergic cross-reactivity among thienopyridines has been reported (see
Undesirable Effects, Section 4.8). Thienopyridines may cause mild to severe allergic reactions such as rash, angioedema, or haematological cross-reactions such as thrombocytopaenia and neutropaenia Patients who have had previous hypersensitivity to other thienopyridines should be carefully monitored for signs of hypersensitivity to clopidogrel during treatment.

Patients who had developed a previous allergic reaction and/or haematological reaction to one thienopyridine may have an increased risk of developing the same or another reaction to another thienopyridine. Monitoring for signs of hypersensitivity in patients with a known allergy to thienopyridines is advised.
###########################

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	###########################
Selective Serotonin Reuptake Inhibitors (SSRIs): Since SSRIs affect platelet activation and increase the risk of bleeding, the concomitant administration of SSRIs with clopidogrel should be undertaken with caution.    ###########################

	Adverse events
	
	###########################
Skin and subcutaneous tissue disorders
Very rare: 

Bullous dermatitis (toxic epidermal necrolysis, Stevens Johnson Syndrome, erythema multiforme), angioedema, rash, erythematous 
or exfoliative, urticaria, drug-induced hypersensitivity syndrome, drug rash with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS), eczema,
lichen planus
###########################
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	#############
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בתרופה , ספר לרופא  אם: 

#############
סבלת בעבר מתגובה אלרגית (רגישות יתר) לתרופה אחרת ככלל ובמיוחד לתרופה מקבוצת התינופירידינים לכל תרופה שניתנה לך לצורך טיפול במצב הרפואי שלשמו ניתנה תרופה זו.
#############
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל       תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.   

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
#############
תרופות מקבוצת SSRI (מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין) הניתנות לטיפול בדיכאון וחרדה.
#############



